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Abstract of DE 1 01 1 2848 (A1 ) 

The method involves recording the inlet pressures in the fluid channel during a previous use of the pump 
and using the recorded pressures to derive an average inlet pressure during the previous use of the pump. 
The flow-rate of the pump is calibrated while the inlet pressure of the fluid channel is set to the average 
inlet pressure. The pump is a blood pump for a medical instrument. Independent claims are included for a 
method of calibrating a peristaltic blood pump of a haemodialysis apparatus, and a method of operating a 
dialysis apparatus. 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten U 

Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

(§) Kalibrierung von Pumpen wie Blutpumpen von Dialysevorrichtungen 
® Ein Verfahren zum Kalibrieren einer Pumpe, die Varia- 
tionen in der Flussrate unterworfen ist, die auf Eingangs- 
druckvariationen basieren, wie etwa einer peristaltischen 
Pumpe, die in medizinischen Instrumenten verwendet 
wird. Der Druck am Eingang der Pumpe wird gemessen 
und wahrend vorheriger Anwendungen der Pumpe auf- 
gezeichnet. Ein mittlerer oder durchschnittlicher Ein- 
gangsdruck wird aus den Messungen hergeleitet, beides 
direkt aus den Messungen unter Verwendung von Re- 
gressionstechniken, als ein Verfahren der Vorhersage des 
Eingangsdruckes wahrend der nachsten Anwendung der 
Pumpe. Die Pumpe wird dann bei einem Eingangsdruck 
kalibriert, der eingestellt oder angepasst wird, so dass er 
im Wesentlichen dem mittleren oder durchschnittlichen 
Eingangsdruck entspricht. Die Kalibrierung wird fur die 
Pumpe genau durchgefuhrt und ist unabhangig von der 
absoluten Genauigkeit des Eingangsdrucksensors. 
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Beschreibung ZUSAMMENFASSUNG DER ERHNDUNG 

fflOTERGRUND DER ERFINDUNG Es wird ein Verfahren zum Betreiben einer Pumpe bereit- 
gcstellt, die wiederholten Anwendungen unterworfen ist. 

A. Gebiet der Erfindung 5 Die Erfindung ermoglicht das Kalibrieren der Pumpe bei ei- 
nem erwarteten Eingangsdruck, der aus vorhergehenden 

Diese Erfindung betriflt das Gebiet der Kalibriening von Messungen des Eingangsdrucks wahrend einer vorherigen 

Pumpen, und insbesondere die Kalibriening von Pumpen, in Anwendung der Pumpe hergeleitet wird. Das Ergebnis ist 

welchen der Eingangsdruck der Pumpe das Fluidvolumen eine genauere Kalibrierung der Pumpe. Femer wird die ge- 

beeinflusst, das pro Umdrehung der Pumpe bewegt wird. io naue Kalibrierung unabhangig von der Genauigkeit der Vor- 

Das Verfahren betrifft das Aufzeichnen des Eingangsdrucks richtung ausgefuhrt, die verwendet wird, um den Eingangs- 
wahrend der Anwendung der Pumpe und das Verwenden der druck zu mcssen. 

aufgezeichneten Driicke, um die Pumpe vor dem nachsten In einer reprasentativen Ausfuhrungsform ist die Pumpe 

Betrieb der Pumpe zu kalibrieren. Das Verfahren ist insbe- in einem Fluidkanal angeordnet, der einen Drucksensor vor 

sondere fur die Anwendung beim Kalibrieren von Blutpum- 15 der Pumpe oder am Eingang der Pumpe aufweist. Das Ver- 

pen geeignet, wie man sie in einem extrakorporalen Kreis- fahren betrifft das Aufzeichnen des Eingangsdrucks in dem 

lauf einer Dialysevorrichtung vorfindet. Fluidkanal wahrend der Anwendung der Pumpe. In einer 
Blutpumpen-Ausfiihrungsform wird der Eingangsdruck in 

B. Beschreibung des verwandten Fachgebiets die Blutpumpe zum Beispicl wahrend Dialysebehandlungen 
20 periodisch gemessen und in einem Computer-lesbaren Spei- 

Hamodialysevorrichtungen werden angewandt bei der cher aufgezeichnet, der Teil des Steuerungssystems der Dia- 

Behandlung von Patienten, die an Nierenunterfunktion lei- lysevorrichtung ist. Immer, wenn das System die Blutpumpe 

den. Hamodialysevorrichtungen schlieBen unter anderemei- verlangsamt oder anhalt (wie im Falle cines Alarms), wer- 

nen extrakorporalen Blutkreislauf ein, der typischerweise den die Druckaufzeichnungen ausgesetzt. 

eine arterielle Leitung, eine Blutpumpe, einen Dialysator 25 Das Verfahren fahrt fort, indem ein mittlerer oder durch- 

und eine venose Leitung umfasst. Blut wird von dem Patien- schnittliche Eingangsdruck auf die Pumpe, der wahrend der 

ten iiber die arterielle Leitung abgezogen und mittels der Anwendung der Pumpe auftrat, aus den Aufzeichnungen des 

Blutpumpe zu dem Dialysator gepumpt, wo im Blut befind- Eingangsdrucks hergeleitet (zum Beispicl bcrechnct) wird. 

liche Toxine und Uberschiissige Huide aus dem Blut des Pa- In der Dialyse-Ausfuhrungsform wird der durchschnittliche 

tienten entfemt werden. Das Blut wird dann zu dem Patien- 30 Druck iiber den Verlauf der Dialysebehandlung berechnet. 

ten iiber die venose Leitung zuriickgefuhrt. Die Blutpumpe Uberdies, und zwar bei mchrfachen Anwendungen der 

ist in den meisten Dialysevonichtungen eine peristaltische Pumpe wie etwa mehrfachen Dialysesitzungen, kann der 

Pumpe, wobei das Pumpensegment durch ein Paar von Rol- durchschnittliche Eingangsdruck iiber mehrere Dialysebe- 

len gequetscht wird, die sich iiber eine gegebene Lange der handlungen gemittelt oder durch Regression ermittelt wer- 

Leitung des Pumpensegments, die in der Blutpumpe instal- 35 den, um zu einem vorausgesagten Eingangsdruck fur die 

liert ist, bewegen. nachste Behandlung oder die nachste Anwendung der 

Die Qualitat der Dialysebehandlung steht in direktem Zu- Pumpe zu gelangen, und zwar einem Druck, der hier mit P c 
sammenhang mit der Kontrolle iiber die Blutmenge des Pa- oder Kalibrierungsdruck bezeichnet wird. 
tienten, die durch den Dialysator flieBt. Blutfluss-Ungenau- Das Verfahren fahrt fort, indem die Flussratc der Pumpe 
igkeit, oft verursacht durch ungenaue Blutpumpenkalibrie- 40 kalibriert wird, wobei das Kalibrieren ausgefuhrt wird, wan- 
rung, ist weithin bekannt in der klinischen Dialyse. Diese rend der Eingangsdruck auf den Fluidkanal auf den mittle- 
Ungenauigkeiten konnen aufgrund der Tatsache vorliegen, ren Eingangsdruck oder Kalibrierungsdruck P c eingestellt 
dass der Eingangsdruck in die Blutpumpe (typischerweise wird (entweder direkt oder durch Variicrcn des Drucks um 
gemessen in der arteriellen Leitung) einen signifikanten Ein- den Kalibrierungsdruck P c in regelmiiBigen periodischen In- 
fiuss auf das Hubvolumen der peristaltischen Pumpen hat. 45 tervallen). Diese "smart point"- Kalibrierung wird daher bei 
Uberdies, und zwar in den Fallen, in denen das Pumpenseg- einem Eingangsdruck durchgefuhrt, der wahrscheinlich bei 
ment und der gesamte extrakorporale Kreislauf wiedcrver- der nachsten Anwendung der Pumpe zu erwarten ist, und ist 
wendet werden und Hitzedesinfektionszyklen zwischen den daher darauf gerichtet, eine bessere und genauere Kalibrie- 
Anwendungen ausgesetzt sind, kann die Hitze das Pumpen- rung zu erzeugen, da die Variation in der Pumpenfiussrate 
segment als solches angreifen, wodurch die charakteristi- 50 als eine Funktion des Eingangsdrucks beriicksichtigt wird. 
schen Merkmale des Pumpensegments in der nachsten An- Die Kalibrierung der Pumpe kann durchgefiihrt werden, 
wendung des extrakorporalen Kreislaufes geandert werden. indem ein bekanntes Fluidvolumen von einer Fluidquelle 
Dieses Phanomen wiederum andert das Hubvolumen der wie etwa einem Reservetank oder Ultrafiltrationstank in ei- 
Blutpumpe und erschwert eine genaue Kalibrierung. ner Dialyse-Ausfuhrungsform bei einer vorbestimmten 

Die vorliegende Erfindung stellt einen Weg fur das ge- 55 Pumpen-Drehzahl bewegt und das Fluid zu einem Ablauf 

naue Kalibrieren der Pumpe bereit, der die Variationen im geschickt wird. Dieser Schritt des Bewegens des bekannten 

Eingangsdruck in die Blutpumpe kompensiert oder beriick- Fluidvolumens wird wiederum ausgefuhrt, wahrend der 

sichtigt und die Anderungen in dem Blutpumpensegment Eingangsdruck in die Pumpe auf dem erwarteten Eingangs- 

iiber Zeit beriicksichtigt. Wenn auch die hier beschriebene druck fur die nachste Anwendung der Pumpe gehalten wird. 

spezielle Ausfuhrungsform zum Kalibrieren einer peristalti- 60 Die Zeitdauer, um das Fluid zu bewegen, wird automatisch 

schen Blutpumpe dient, ist darauf hinzu weisen, dass das Ka- aufgezeichnet. Das bekannte Fluidvolumen, di vidiert durch 

librierungsverfahren auf jeden Pumpentyp angewandt wer- die Zeitdauer, ergibt die Flussrate. Die durch die Drehzahl 

den kann, bei dem eine Beziehung zwischen dem Eingangs- dividierte Flussrate ergibt das Volumen pro Umdrehung. 

druck und der Flussrate gegeben ist. Uberdies kann das Ka- Typischerweise wird dieser kalibrierte Wert des Volu- 

librierungsverfahren auBerhalb des Gebiets der Dialyse an- 65 mens pro Umdrehung durch die Software des Steuerungssy- 

gewandt werden. stems wahrend der nachsten Dialysebehandlung verwendet, 
um den Umf ang der stattfmdenden Dialyse des Patienten zu 
steuem. Daher fahrt das Verfahren durch nachfolgendes An- 
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wenden die Pumpe, nachdem sie wie vorstehend beschrie- einen extrakorporalen Kreislauf und eine Benutzerschnitt- 

ben kalibriert worden ist, fort. In einem typischen Beispiel stelle einschlieSt und die beim Ausiiben der Erfindung ver- 

wird die Pumpe bei einer Flussrate betrieben, die gemaB wendet werden kann. 

dem erwarteten Eingangsdruck kalibriert ist. Fig. 2 ein schematisches Di agramm eines reprasentativen 

In einem anderen Aspekt der Erfindung wird ein \ferfah- s extrakorporalen Blutkreislaufs sowie eines Dialysatkreis- 

ren zum Kalibrieren einer peristaltischen Blutpumpe einer laufs der Vorrichtung aus Fig. 1 ist, wobei die Komponenten 

HamodMyse- Vorrichtung bereitgestellt. Die Hamodialyse- daraus, die sich nicht auf die vorliegende Erfindung bezie- 

Vorrichtung weist einen extrakorporalen Kreislauf auf, der hen, aus Griindcn der Knappheit und der Klarheit weggclas- 

eine arterielle Leitung, eine venose Leitung und einen Dia- sen wurden. 

lysator aufweist, wobei die Blutpumpe Blut von einem Pa- 10 Fig. 3 ein schematisches Diagramm ist, das die Verbin- 

tienten durch die arterielle Leitung und den Dialysator dung der arteriellen Leitung mit dem Dialysatkreislauf und 

pumpt und das Blut zuriick zu dem Patienten iiber die ve- dem Ultrafiltrationstank aus Fig. 2 zeigt, nachdem die Be- 

nose Leitung leitet. Das Verfahren umfasst die folgenden handlung aufgehort hat, wie es der Fall ware, wenn das Blut- 

Schritte: pumpen-Kalibrierungsverfahren ausgefiihrt wird. 

Aufzeichnen der Eingangsdriicke in der arteriellen Leitung 15 Fig. 4 ein Graph des mittleren Blutpumpencingangs- 

wiihrend Dialysesitzungen fur den Patienten; drucks als eine Funktion der Anzahl der Behandlungen un- 

Herleiten eines Kalibrierungseingangsdrucks P c , der fur die ter Verwendung des gleichen Blutleitungssatzes ist, wobei 

Kalibrierung der Blutpumpe verwendet werden soil, aus den der Graph veranschaulicht, wie Druckanderungen iiber eine 

aufgezeichneten Eingangsdrucken; Anzahl von Behandlungen verwendet werden konnen, urn 

Einstellen des Eingangsdrucks der arteriellen Leitung, so 20 einen erwarteten Druck fur die nachste Behandlung herzu- 

dass dieser im Wesentlichen dem Eingangsdruck P c ent- leiten. 
spricht; und 

Bewegen eines bekannten Fluidvolumens mit der Blut- DETATLTJERTE BESCHREIBUNG DER BEVORZUG- 

pumpe, wahrend der Eingangsdruck der arteriellen Leitung TEN AUSFUHRUNGSFORM 

auf dem Kalibrierungseingangsdruck P c gehalten wird, um 25 

dadurch ein Volumen pro Umdrehung fur die Pumpe bei Fig. 1 ist eine Darstellung einer Dialysevorrichtung 10, 

dem Druck P c herzuleiten. die eine Benutzerschnittstelle 12 aufweist und die bei der 

In einer bcvorzugten Ausfuhrungsform wird der wie hier Anwcndung der Erfindung verwendet werden kann. Die 

beschrieben berechnete Kalibrierungsdruck durch Vergleich Dialysevorrichtung 10 in der veranschaulichten Ausfuh- 

mit der vorhergehenden KaUbrierungszahl fur den Blutlei- 30 rungsform ist eine Vorrichtung, die fur die Anwendung au- 

tungssatz verihziert, um zu sehen, ob die Anderung auBer- Berhalb einer traditionellen Dialyseklinik-Einrichtung ge- 

halb eines spezifizierten Bereichs liegt. Lasst diese Verifi- eignet ist, wie etwa in der Umgebung zu Hause, einer Prival- 

zierung die Richtigkeit der Kalibrierung anzwcifeln, wird klinik oder einer Selbstversorgungsklinik, jedoch wird die 

die Kalibrierung bis zu einer vorgegebenen Anzahl von Erfindung nicht als auf eine solche Vorrichtung beschrankt 

Wiederholungen wiederholt. Liegt die Kalibrierung, nach 35 angesehen. Vor der detailliertcn Diskussion der Blutpum- 

wiederholten Versuchen, immer noch auBerhalb des spezifi- penkalibrierungserfindung wird eine kurze Diskussion der 

zierten Bereichs, dann ist die Kalibrierung als fehlgeschla- Dialysevorrichtung 10 aus Fig. 1 und einige der mit der vor- 

gcn anzusehen. In diesem Fall wird der Blutleitungssatz ge- liegenden Erfindung verbundenen Merkmale aufgezeigt. 

wechselt (d. h., crsetzt) und/oder die Blutpumpe wird iiber- Die Dialysevorrichtung 10 schlieBt einen extrakorporalen 

holt. 40 Kreislauf 24 ein, der uber einem unteren Gehause 22 mon- 

Es ist darauf hinzuweisen dass der momentane arterielle tiert ist. Der extrakorporale Kreislauf ist hinter einer Ttir 27 

Blutdruck des Patienten vor der Pumpe iiber den Verlauf der in einer UmschlieBung 26 untergebracht, die auf einem 

Behandlung variieren kann, und dass daher die Flussrate der Drehtisch 28 montiert ist, Der Drehtisch ist bcwcglich auf 

Blutpumpe auch variieren wird. Wenn jedoch der mittlere das Oberteil des unteren Gehauses 22 montiert, so dass der 

Druck genau vorhergesagt wird (wie hier beschrieben), dann 45 Drehtisch 28, die UmschlieBung 26 und der extrakorporale 

wird die mittlere Flussrate auch genau eingestellt und die Kreislauf als eine Einheit relati v zu dem unteren Gehause 22 

richtige Dialysedosis wird zu dem Patienten geleitet wer- um eine vertikale Achsc rotieren konnen. 

den. Die Dialysevorrichtung 10 weist ein Wasserbehandlungs- 

In einer altemativen Ausfuhrungsform, und zwar zusatz- modul 23 auf sowie ein Dialysatpraparationsmodul 25, das 
lien zu der Verwendung der "smart point"- Kalibierung der 50 in einem unteren Fach oder Gehause 22 enthalten ist. Das 
Blutpumpe, um die Blutpumpen-Drehzahl wahrend der Be- Wasserbehandlungsmodul 23 spielt keine Rolle bei der vor- 
handlung einzustellen, konnen die Eingangsdruckmessun- liegenden Erfindung und ist im Detail in der US- 
gen wahrend der Behandlung verwendet werden, um die PS 5,591 ,344 von Kenley et al. beschrieben, die an Aksys, 
Drehzahl der Blutpumpe aktiv zu steuern, um eine konstante Ltd. ubertragen ist, der Berechtigten der vorliegenden Erfin- 
Flussrate bei variierendem Druck zu erreichen. 55 dung. Die Kenley et al. US-PS 5,59 1 ,344 wird hiermit untcr 

Diese und andere Aspekte der Erfindung ergeben sich aus Bezugnahme einbezogen. Uberdies ist die Art und Weise, in 

der nachfolgenden Beschreibung der hier bevorzugten Aus- welcher die Dialysatlosungen in dem Dialysatpraparations- 

fuhrungsform der Erfindung. modul 25 vorbereitet und mittels eines Dialysatkreislaufs an 
einen Dialysator in dem extrakorporalen Kreislauf in der 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 60 UmschlieBung 26 zirkuliert werden, fur diese Erfindung 
nicht von maBgeblicher Bedeutung und im Stand der Tech- 

In der nachfolgenden detaillierten Beschreibung der vor- nik bekannt, und kann derart sein, wie es in dem Kenley 

liegend bevorzugten Ausfuhrungsform sowie altemativen et al. Patent (eine bevorzugte Ausfuhrungsform) oder an an- 

Ausfuhrungsformen der Erfindung wird auf die beiliegen- derer Stelle beschrieben ist. 

den Zeichnungen Bezug genommen, bei denen gleiche Be- 65 Die Details in Bezug auf die Benutzerschnittstelle 12 sind 

zugszeichen gleiche Elemente in den verschiedenen Ansich- ebenfalls nicht von maBgeblicher Bedeutung, was die vor- 

ten bezeichnen, und wobei: liegende Erfindung anbelangt, und konnen so sein, wie es in 

Fig. 1 eine Darstellung einer Dialysevorrichtung ist, die der US-PS 5,788,851 oder in dem vorstehend einbezogenen 
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Grogan etal. Patent oder an anderer S telle beschrieben ist. 
Die Benutzerschnittstelle schlieBt eine beriihrungsempfind- 
liche Anzeige 14 und einen Satz von drei Drucktasten 16, 18 
und 20 ein, die durch den Anwender gedruckt werden, um 
Informationen in die Vorrichtung einzugeben. Die Benutzer- 5 
schnittstelle ist tiber einen Arm 30 mit dem Gehause 22 ver- 
bunden. Die Benutzerschnittstelle rotiert um eine Kippachse 
T und eine vertikale Achse A, um so zu ermoglichen, dass 
die Benutzerschnittstelle an einer fur den Patienten giinstig 
gelegenen Stelle positioniert wird. 10 

Fig. 2 ist eine schematische Darstellung des extrakorpo- 
ralen Kreislaufs 24 und des Dialysatpraparationssystcrns 25 
der Vorrichtung 10 aus Fig. 1. In der Ausfuhrungsform von 
Fig. 2 wirdBlut von dem Patienten abgezogen und in die ar- 
terielle Leitung 42 eingeleitet und mittels einer Blutpumpe 15 
44 zu dem Blutfach oder der Blutseite eines Dialysators 46 
gepumpt. Ein vor der Pumpe befindlicher arterieller Druck- 
sensor 43 ist in der arteriellen Leitung 42 angeordnet. Im 
Blut befindliche Toxine und iiberschussiges Wasser werden 
aus dem Blut iiber die Membran 45 des Dialysators 46 ent- 20 
fernt und in einen Dialysatkreislauf 72 geflihrt und das Blut 
wird zu dem Patienten iiber die venose I^eitung 40 zuriickge- 
fiihrt. Um zu verhindern, dass Luft in das Blut gelangt, das 
zu dem Patienten zuriickgefflhrt wird, ist es auf dem Gebiet 
der Dialyse iiblich, eine Luftfalle 50 in der venosen Leitung 25 
anzuordnen. Der Ruidpegel in der Luftfalle 50 kann durch 
bekannte Verfahren eingestellt werden und in Fig. 2 wird 
Luft in die Luftfalle oder aus der Luftfalle 50 uber die Lei- 
tung 52 gepumpt, um den Pegel in der Luftfalle zu erhohen 
oder abzusenken. 30 

Weitere Details des speziellen, in Fig. 2 dargestellten ex- 
trakorporalen Kreislaufs werden nicht als in Bezug zu dem 
Betrieb der vorliegenden Erfindung stehend erachtet und 
konnen in der veroffentlichen PCT Anmeldung von Kenley 
et al., Veroffentuchungsnummer WO 96/25214 oder in dem 35 
Patent von Kenley et al., US-PS 5,591,344, gefunden wer- 
den. 

Das Dialysatpraparationsmodul 25 schlieBt einen Fiinf- 
zig-Liter Dialysattank 54 ein, der eine Charge einer Dialy- 
satlosung speichert, sowie eine Pumpe 56 zum Pumpen der 40 
Losung von dem Tank durch eine Heizeinrichtung 58, einen 
sterilen Ultrafilter 60 und in eine Leitung 62, die zu derDia- 
lysatseite des Dialysators 46 fuhrt. Ein Eingangsventil 64, 
ein Uberlaufventil 66 und erste und zweite Eingangs- und 
Ausgangs-Dreiwege-Ventile 68 und 70 sind in dem Dialy- 45 
satkreislauf 72 bereitgestellt. Der Dialysatkreislauf 72 
schheBt eine Eingangsleitung 74 und eine Ausgangsleitung 
76 in den bzw. aus dem Dialysator ein. Die Ausgangsleitung 
76 ist iiber Ventil 70 mit einer Dialysatleitung 78 verbunden, 
die zu einem Verteiler 80 fuhrt. Venule abwarts von dem 50 
Verteiler 80 bestimmen, ob das zuruckkehrende Dialysat zu 
dem Tank 54 iiber Leitung 82 geleitet oder uber Leitung 84 
zu einer Ultrafiltrationspumpe 86 geschickt wird. Die Ultra- 
filtrationspumpe 86 arbeitet, um genaue Volumina der Dia- 
lysatlosung aus dem Dialysatkreislauf 72 in einen Ultrafil- 55 
trationstank 90 iiber Leitung 88 abzuziehen. Wahrend der 
Dialysesitzungen wird das von dem Patienten abgezogene 
Fluid mittels der Ultrafiltrationspumpe aus dem Dialysat- 
kreislauf in den Ultrafiltrationstank 90 gepumpt, wodurch 
eine genaue Messung des von dem Patienten abgezogenen 60 
Fluidvolumens ermoglicht wird. 

In der veranschaulichten Ausfuhrungsform wird die Dia- 
lysatlosung in dem Tank 54 vorbereitet, indem Chemikalien 
aus den Behaltern 91 gemischt werden, die in den Tank 54 
mit Umkehrosmose- Wasser aus dem Wasserpraparations- 65 
modul 23 aus Fig. 1 eingebracht werden. Die Details werden 
nicht als maBgeblich erachtet und sind in dem vorstehend 
einbezogenen Kenley etal. '344 Patent beschrieben. Die 
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speziellen Details, was das Dialysatpraparationsmodul an- 
belangt, sowie die Art und Weise, in welcher die Dialysatlo- 
sung vorbereitet und zirkuliert wird, werden nicht als Teil 
der Erfindung angesehen und konnen irgendein Verfahren 
verschiedener anderer bekannter Verfahren, wie etwa der 
Verwendung von Proportionierungssystemen, wie sie in 
dem Grogan et al. Patent beschrieben sind. 

Wahrend Dialysesitzungen wird der arterielle Druck vor 
der Pumpe iiber den Eingangsdrucksensor 43 periodisch 
(z. B. alle 5 Sekunden) gemessen und die Messungen wer- 
den in einem maschinenlesbaren Speichermedium in dem 
Computer-Steuerungssystem des Instruments aufgezeich- 
net. Die Messungen beginnen, wenn die Dialyse anfangt, 
nachdem eine vorgegebene Anzahl von Sekunden (z. B. 20 
Sekunden) vcrstrichen ist, um den Blutfluss und den Druck 
in der arteriellen Leitung zu stabilisieren. Druckmessungen 
werden audi ausgesetzt, wenn das System langsamer wird 
oder anhalt, wie im Falle eines Alarms oder, wenn der Druck 
auBerhalb voreingestellter hoher und nicdriger Grenzwerte 
fallt. Auf diese Weise kann ein durchschnittlicher Druck 
uber den Verlauf einer Dialy sebehandlung berechnet wer- 
den, wie etwa durch Dividieren der Gesamtsumme der 
Druckmessungen durch die Anzahl der Messungen. Dieser 
Druck wird wahrend einer Kalibrierung der Blutpumpe vor 
der nachsten Behandlung verwendet und hier mit P c be- 
zeichnet. Femer wird der durchschnittliche Druck auch uber 
eine Anzahl von Behandlungen gemessen (d. h., in einer 
Ausfuhrungsform, in welcher der Blutlcitungssatz und der 
Dialysator wiederverwendet werden) und entweder durch 
Regression oder durch Mitteln bestimmt, um einen genaue- 
ren Zahlenwert fur P c zu erhalten. Diese Daten uber den Ver- 
lauf der Behandlung (und uber mehrere Behandlungen) kon- 
nen gemittelt oder durch Regression ermittelt werden, um 
die Fahigkeit zu verbessem, den Druck in der nachsten Be- 
handlung vorauszusagen, und, was significant ist, konnen 
dazu verwendet werden, um die Flussrate der Blutpumpe 
genau zu kalibrieren. 

Nachdem die Behandlung vorbei ist, schlieBt sich der Pa- 
tient von den arteriellen und venosen Leitungen ab und 
bringt die arteriellen und venosen Leitungsverbindungen in 
den entsprechenden Offhungen 96 fur die arteriellen und ve- 
nosen Leitungsverbindungen unter, die in die Trennwand 
des Instruments eingebaut sind, in dem der extrakorporalc 
Kreislauf untergebracht ist. Diese Offnungen 96 sind mit 
den Leitungen verbunden, mittels derer Reinigungs- und 
Desinfektionsfluide von den Dialysatpraparations- und Was- 
serbehandlungsmodulen in der Vorrichtung in den cxtrakor- 
poralen Kreislauf fur Reinigungs- und Desinfektionszwecke 
gefiihrt werden und von da zu einem Ablauf. Die Offnungen 
und das Desinfektionsverfahren sind ausfiihrlich in dem 
vorstehend erwahnlen Kenley et al. Patent beschrieben. 

Die Fluidverbindung des extrakorporalen Kreislaufs mit 
dem Rest der Vorrichtung, nachdem die Dialyse beendet ist, 
ist schematisch in Fig. 3 gezeigt, und zwar in dem AusmaB, 
das fur die vorliegende Diskussion relevant ist. Die arterielle 
Leitung 42 endet in einer Verbindung 94, die der Patient in 
eine Offnung 96 einfiihrt, nachdem die Behandlung beendet 
ist. Die Offnung 96 ist mit einer Leitung 98 in Fluidverbin- 
dung mit dem Ultrafiltrationstank 90 verbunden. Der Ultra- 
filtrationstank ist iiber ein Ventil 100 mit einer Wasserquelle 
(oder Dialysatlosung) verbunden, die in dem hier beschrie- 
benen Kalibrierungsverfahren verwendet werden kann. Die 
Quelle konnte eine Wasserfiltrationsvorrichtung in der Vor- 
richtung sein oder der 50-Liter-Tank in der Vorrichtung oder 
eine andere passende Quelle. Fluid von der Quelle wird in 
den Ultrafiltrationstank 90 geleitet, um dem Tank zu fullen. 
Der Ultrafiltrationstank weist zwei Fiillstandssensoren 102 
und 104 auf, die ein genau bekanntes Fluidvolumen definie- 
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ren (z. B. 100 ml). Bin Sicherheitsluftventil 106 ist in einer 
Leitung 108 angeordnet, die aus der Decke des Ultrafiltrati- 
onstanks 90 herausfuhrt. Ein steriler Filter (nicht gezeigt) ist 
in der Leitung 108 angeordnet. 

Nachdem die Behandlung beendet ist, und vor Beginn der s 
nachsten Behandlung, wird die Blutpumpe erfindungsge- 
maB kalibriert. Ein bekanntes Fluidvolumen wird von dem 
UF-Tank 90 bei einer vorgegebenen Drehzahl in den extra- 
korporalen Kreislauf bewegt und zum Ablauf geschickt. In 
der veranschaulichten Ausfiihrungsform werden die Leitun- io 
gen 92, 42 und 40 vollstandig mit Fluid gefullt sein, derart, 
dass die Bewegung des Fluids aus dem Ultrafiltrationstank 
durch die Blutpumpe genau im Einklang steht mit der Fluid- 
menge, die durch den extrakorporalen Kreislauf gepumpt 
wird. Das bekannte Fluidvolumen ist durch das Fluidvolu- 15 
men deflniert, das in dem Ultrafiltrationstank zwischen den 
durch den oberen und den unteren Fullstandssensor 102 und 
104 angezeigten Pegeln enthalten ist, und wird genau be- 
kannt sein. Die benotigte Zeit, um das Fluidvolumen zu be- 
wegen, wird automatisch durch eine Uhr oder einen Zeit- 20 
messer in dem Computersystem in der Vorrichtung aufge- 
zeichnet. Das bekannte, wahrend der Kalibrierung bewegte 
Huidvolumen, dividiert durch die Zeit, ergibt eine Flussrate. 
Die Flussrate, dividiert durch die Pumpen-Drehzahl, ergibt 
ein Volumen pro Umdrehung. Das Volumen pro Umdrehung 25 
ist die Zalu, die von der Steuerungssoftware verwendet 
wird, um die genaue Dialysedosis wahrend der nachsten Be- 
handlung zu regulieren. Dicse Berechnung wird durch eine 
gewohnliche zentrale Verarbeitungseinheit in dem Steue- 
rungssystem durchgefuhrt, wobei ein Softwareprogramm 30 
ausgefiihrt wird, das eine Kalibrierungsroutine aufweist, die 
hier beschriebene Instruktionen enthalt. 

Wahrend des vorstehend beschriebenen Kalibrierungs- 
verfahren wird der Eingangsdruck in die Blutpumpe, der an 
Drucksensor 43 gemessen wird, auf den Kalibrierungsdruck 35 
P G eingestellt, den man wie vorstehend beschrieben erhalL 
Es gibt mchrere Verfahren, den Kalibrierungsdruck einzu- 
stellen. Ein Verfahren besteht darin, eine variable Flussbe- 
grenzung in der Leitung 92 anzuordnen und die Einstellun- 
gen derart anzupassen, dass der durch den Drucksensor 43 40 
aufgezeichnete Eingangsdruck dem Wert von P c entspricht. 

Ein anderes Verfahren besteht darin, die vorhandenen 
Flussbegrenzungen auszunutzen, die durch die Leitungen 42 
und 92, feste Gefallehohen und Druckabfalle der Kompo- 
nenten verursacht werden, sowie das verschlieSende Sicher- 45 
heitsluftventil 106 an der Decke des Ultrafiltrationstanks zu 
verwenden. Ein vorliegend bevorzugtes Verfahren des Er- 
zeugens des Kalibrierungsdrucks an dem Eingang der Blut- 
pumpe ist wie folgt: 

50 

1. Wenn der Eingangsdrucksensor 43 einen Druck an- 
zeigt, der 20 mm Hg groBer ist als der Zielkalibrie- 
rungsdruck P c , dann wird das Sicherheitsluftventil 106 
geschlossen, bis der Eingangsdrucksensor 43 einen 
Druck anzeigt, der 20 mm Hg kleiner ist als der Zielka- 55 
librierungsdruck, oder solange, bis 10 Sekunden ver- 
strichen sind. 

2. Nachdem man dieser Bedingungen erhalten hat, 
wird das Sicherheitsluftventil 106 geoffnet. Der Ein- 
gangsdruck 43 wird dann erneut ausgewertet, z. B. 10 60 
Sekunden spater. 

3. Die Schritte 1 und 2 werden wahrend der Kalibrie- 
rungsperiode wiederholt. 

Dieses Verfahren erzeugt effektiv eine Oszillation in dem 65 
Eingangsdruck um den Kalibrierungsdruck. Graphisch dar- 
gestellt nimmt die Druckoszillation die Form einer Sage- 
zahnschwingung an. Der Druck schieBt uber den Zielwert 
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hinaus, fallt dann unter den Zielwert, steigt wieder, um iiber 
den Zielwert hinauszuschieBen, fallt dann unter den Ziel- 
wert, usw. Der durchschnittliche Druck iiber der Zeit ist der 
gewiinschte Zielkalibrierungsdruck P c . Die in den Ansprii- 
chen verwendete Sprache, die sich auf den Schritt des Kali- 
brierens der Blutpumpe bezieht, wahrend der Eingangs- 
druck bei P c (oder dem durchschnittlichen Eingangsdruck) 
gehalten wird, soli die Situation einschlieBen, in welcher der 
Druck direkl auf P c eingestellt und wahrend der Kalibrie- 
rungsperiode dort gehalten wird, oder bei welcher der Druck 
steuerbar um den Druck P c variiert wird, z. B. wie gerade 
beschrieben. 

In der Situation, in der der Wert von P c iiber mehrere Be- 
handlungen oder Anwendungen des Blutleitungssatz.es ak- 
tualisiert wird, fahrt das Verfahren wie folgt fort: 

(1) der Eingangsdruck wird wahrend der Behandlung 
wie vorstehend beschrieben aufgezeichnet (d. h., 
Druckmessungcn werden innerhalb der 20 Sekunden 
des Anfahrens der Blutpumpe oder des Anderns der 
Blutpumpengeschwindigkeit, oder wann immer der 
Druck auBerhalb des oberen oder des unteren Grenz- 
werts liegt, ausgesetzt); 

(2) der Druck aus nachfolgenden Messungen wird ge- 
mittelt, um einen neuen Wert fur P c herzuleiten (sum- 
miere alle Druckmessungen und dividiere durch die 
Anzahl von Messungen, oder, altcrnativ, summierc die 
vorhergehenden Messungen von P c , und zwar cine pro 
Behandlung, und dividiere durch die Anzahl der vor- 
hergehenden Behandlungen). 

(3) Alternativ, verwende einen linearen Regressionsal- 
gorithmus, in welcher der Drucktrcnd von Behandlung 
zu Behandlung die Druckanderung fur die nachste Be- 
handlung wie in Fig. 4 gezeigt voraussagt. Ein mogli- 
cher Algorithmus ist wie folgt: 

Wenn Behandlungsnumnier (d. h. Anzahl der vorher- 
gehenden Behandlungen) = 1, sctze Zielkalibrierungs- 
druck P c = gemessener durchschnittlicher Eingangs- 
druck von Behandlung Nummcr 1; 
wenn Behandlungsnummer = 2, setze Zielkalibrie- 
rungsdruck = (gemessener durchschnittlicher Ein- 
gangsdruck Behandlung #1 + gemessener durch- 
schnittlicher Eingangsdruck Behandlung #2)/2 usw. 
wenn Behandlung # > = 5, setze Zielkalibrierungs- 
druck = (Summe der gemessenen durchschnittlichen 
Eingangsdriicke der letzten 5 Behandlungen)/5. 

Es ist zu beachten, dass der Sensor, der verwendet wird, 
um den Druck wahrend der Kalibrierung zu messen, auch 
der Sensor ist, der verwendet wird, um den artieriellen 
Druck des Patienlen vor der Pumpe wahrend der Dialyse zu 
messen, wodurch die Genauigkeit der Kalibrierung verbes- 

Als eine Sicherheits- oder Redundanzuberpriifung des 
vorstehenden Verfahrens wird die mittels dieses Verfahrens 
berechnete Kalibrierungszahl durch Vergleich mit der vor- 
hergehenden Kalibrierungszahl fur diesen Blutleitungssatz 
in einer bevorzugten Ausfiihrungsform verifiziert (z. B. Vo- 
lumen pro Hub der Blutpumpe), um zu sehen, ob die Ande- 
rung (oder der Kalibrierungswert) auBerhalb eines spezifi- 
zierten Bereichs liegt. Lasst die Verifizierung die Richtigkeit 
der Kalibrierung anzweifeln, wird die Kalibrierung bis zu 
einer vorgegebenen Anzahl von Wiederholungen (z. B. 3) 
wiederholt. Liegt die Kalibrierung, nach wiederholten Ver- 
suchen, immer noch auBerhalb des spezifizierten Bereichs, 
dann ist die Kalibrierung als fehlgeschlagen anzusehen. Der 
Blutleitungssatz wird ersetzt und/oder die Blutpumpe wird 
iiberholt. 
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In einer anderen Ausfiihrungsform, zusatzlich zu der Ver- 
wendung der "smart poinf'-Kalibierung, um die Drehzahl 
der Blutpumpe wahrend der Behandlung einzustellen, kann 
der wahrend der Behandlung gemessene Eingangsdruck 
verwendet werden, um die Drehzahl der Blutpumpe aktiv zu 5 
steuern, um eine konstante Flussrate fiber variierendem 
Druck zu erreichen. Wenn die Blutpumpe zum Beispiel ein 
bekanntes Blutvolumen bei einer gegebenen Drehzahl und 
einem speziellen Eingangsdruck pumpt und der Druck ab- 
fallt oder ansteigt, dann kann die Drehzahl der Blutpumpe to 
eingestellt werden, um einen im Wesentlichen konstanten 
Blutfluss durch den extrakorporalen Kreislauf zu erreichen. 
Die Kalibrierung der Blutpumpe fiber einen Bereich von 
Eingangsdrficken wird dazu beitragen, dass konstante Fluss- 
raten gehalten werden. Die Kahbrierung fiber einen Bereich 15 
von Eingangsdrficken kann separat durchgefuhrt werden 
oder aus bekannten Daten fur Volumen gegen die Drehzahl 
bei einem gegebenen Kalibrierungsdruck. In einer reprasen- 
tativen Ausffihrungsform kann der im Wesendichen kon- 
stante Blutfluss ffir wenigstens eine Minute wahrend der 20 
Dialysesitzung gehalten werden oder vorzugsweise ffir ei- 
nen langeren Zeitraum, wie etwa fur 10 Minuten oder noch 
langer. 

Der Fachmann wird ohne weiteres erkennen, dass Ande- 
rungen an den vorstehend beschriebenen bevorzugten und 25 
alternativen Ausfuhrungsformen vorgenommen werden 
konnen, ohne von dem wahren Geist und Schutzbereich der 
Erflndung abzuweichen. Dieser wahre Geist und Schutzbe- 
reich wird durch die angehangten Ansprfiche bestimmt, die 
im Lichte des Vorstehenden zu interpretieren sind. 30 

Patentanspriiche 

1. Verfahren zum Betreiben einer Pumpe, die wieder- 
holter Anwendung unterworfen ist, wobei die Pumpe 35 
in einem Fluidkanal angeordnet ist, wobei das ^ferfah- 
ren die folgenden Schritte umfasst: 

(a) Aufzeichnen der Eingangsdriicke in dem 
Fluidkanal wahrend einer vorhergchenden An- 
wendung der Pumpe; 40 

(b) Herleiten eines mittleren Eingangsdruckes 
wahrend der vorhergehenden Anwendung der 
Pumpe aus den Aufzeichnungen des Eingangs- 
drucks; 

(c) Kalibrieren der Flussrate der Pumpe, wobei 45 
der Schritt des Kalibrierens ausgefuhrt wird, wah- 
rend der Eingangsdruck des Fluidkanals auf den 
nuttleren Eingangsdruck gesetzt ist; und 

(d) nachfolgendes Anwenden der Pumpe. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Pumpe eine 50 
Blutpumpe eines medizinischen Instruments umfasst. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, wobei die Blutpumpe 
ein Teil eines extrakorporalen Blutkreislaufes einer 
Dialysevorrichtung ist, und wobei die wiederholten 
Anwendungen der Pumpe wiederholte Anwendungen 55 
der Pumpe in Verbindung mit Dialysesitzungen umfas- 
sen, die an einem Patienten mittels des extrakorporalen 
Kreislaufs und der Dialysevorrichtung durchgefuhrt 
werden. 

4. Verfahren nach Anspruch 1, wobei der Schritt des 60 
Kalibrierens die folgenden Schritte umfasst: 

Bewegen eines bekannten Fluidvolumens mit der 

Pumpe, und zwar unter einer vorgegebenen Anzahl 

Umdrehungen pro Minute der Pumpe; 

Messen der Zeit, die benotigt wird, um das bekannte 65 

Fluidvolumen zu bewegen; und 

Bestirnmen des Fluidvolumens, das mittels der Pumpe 

pro Umdrehung bewegt wird; 



wobei der Schritt des Bewegens durchgefuhrt wird, 
wahrend der Eingangsdruck auf den Fluidkanal einge- 
stellt wird, so dass er im Wesentlichen dem mittleren 
Eingangsdruck entspricht. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, wobei dieses ferner die 
Schritte des Anbringens einer Begrenzung zwischen 
eine Quelle des bekannten Fluidvolumens und dem 
Eingang zu dem Fluidkanal umfasst, sowie des Einstel- 
lens der Begrenzung, um so einen Eingangsdruck in 
dem Fluidkanal zu erzeugen, der im Wesentlichen dem 
mittleren Eingangsdruck entspricht. 

6. Verfahren nach Anspruch 1, wobei: 

die Blutpumpe in ein medizinisches Instrument inkor- 
poriert ist, das eine zentrale Verarbeitungseinheit auf- 
weist, 

wobei der Schritt des Aufzeichnens den Schritt des 
Einlesens von Messungen des Eingangsdruckes in ein 
Computer-lesbares Speichermedium umfasst, das mit 
der zentralen Verarbeitungseinheit verbunden ist, und 
der Schritt des Herleitens durch die zentrale Verarbei- 
tungseinheit ausgefuhrt wird, die die Messungen von 
dem Speichermedium abruft und ein Software-Pro- 
gramm ausfuhrt, um den mittleren Eingangsdruck aus 
den Messungen herzuleiten. 

7. Verfahren nach Anspruch 1, wobei wahrend des 
Schritts des Kalibrierens der Flussrate der Pumpe der 
Eingangsdruck pcriodisch um den mittleren Eingangs- 
druck variiert wird. 

8. Verfahren des Kalibrierens einer peristaltischen 
Blutpumpe einer Hamodialyse-Vorrichtung, die einen 
extrakorporalen Kreislauf aufweist, der eine artcrielle 
Leitung, eine venose Leitung und einen Dialysator auf- 
weist, wobei die Blutpumpe Blut von einem Patienten 
durch die arterielle Ixitung und den Dialysator pumpt 
und das Blut zurfick zu dem Patienten fiber die venose 
Leitung leilet, wobei das Verfahren die folgenden 
Schritte umfasst: 

Aufzeichnen der Eingangsdriicke in der artericllen Lei- 
tung wahrend Dialysesitzungen fur den Patienten; 
Herleiten eines Kalibrierungseingangsdruckes P c , der 
ffir die Kahbrierung der Blutpumpe verwendet werden 
soli, aus den aufgezeichneten Eingangsdrficken; 
Einstellen des Eingangsdruckes der arteriellcn Leitung, 
so dass dieser im Wesentlichen dem Eingangsdruck P c , 
entspricht; 

Bewegen eines bekannten Fluidvolumens mit der Blut- 
pumpe, wahrend der Eingangsdruck der arteriellcn Lei- 
tung auf dem Druck P c gehalten wird, um dadurch die 
Pumpe bei dem Druck P c zu kalibrieren. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, wobei der Druck P c 
durch Regression der aufgezeichneten Eingangsdriicke 
hergeleitet wird. 

10. Verfahren nach Anspruch 8, wobei der Druck P c 
durch Mitteln der aufgezeichneten Eingangsdriicke 
hergeleitet wird. 

11. Verfahren nach Anspruch 8, wobei der Schritt des 
Bewegens den Schritt des Bewegens eines bekannten 
Fluidvolumens mittels der Blutpumpe umfasst, wobei 
die Blutpumpe bei einer vorgegebenen Umdrehungs- 
rate pro Minute arbeitet. 

12. Verfahren nach Anspruch 11, wobei wenigstens 
ein Abschnitt des bekannten Fluidvolumens in einem 
Ultraflltrationstank gespeichert wird und von dem Ul- 
trafiltrationstank durch den extrakorporalen Kreislauf 
zu einem Ablauf abgezogen wird. 

13. Verfahren nach Anspruch 10, das ferner die 
Schritte des Anbringens einer Begrenzung in einer 
Fluidleitung umfasst, die den Ultrafiltrationstank mit 
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der arterieHen Leitung verbindet, sowie des Einstellens 
der Begrenzung wahrend des Schritts des Bewegens, 
um so einen Bingangsdruck in der arteriellen Leitung 
zu erzeugen, der im Wesentlichen dem Druck P c ent- 
spricht. 5 

14. Verfahren nach Anspruch 13, wobei die Dialyse- 
vorrichtung eine zentrale Verarbeitungseinheit umfasst 
und ein Computer-lesbares Speichermedium, das mit 
der zentralen Verarbeitungseinheit verbunden ist, und 
wobei die Schritte der Messungen des Eingangsdruk- 10 
kes auf dem Computer-lesbaren Speichermedium auf- 
gezeichnet werden, und das hergeleitete Volumen pro 
Umdrehung durch die zentrale Verarbeitungseinheit 
ausgefiihrt wird durch Abrufen der Messungen von 
dem Speichermedium und Ausfuhren eines Software- 15 
Programms, um das Volumen pro Umdrehung zu be- 
rechnen. 

15. Verfahren nach Anspruch 8, das ferner den Schritt 
des Veriflzierens der Kalibrierung der Pumpe umfasst, 
um zu ermitteln, ob die Kalibrierung innerhalb eines 20 
spezifizierten Bereichs liegt. 

16. Verfahren zum Betreiben einer Dialysevorrich- 
tung, die einen extrakorporalen Kreislauf aufweist, der 
eine Blutpumpe, eine arterielle Leitung, eine venose 
Leitung und einen Dialysator umfasst, wobei das Ver- 25 
fahren die folgenden Schritte umfasst: 

Kalibrieren der Blutpumpe aus aufgezeichneten Ein- 
gangsdrucken in der arteriellen Leitung von vorherge- 
henden Dialysesitzungen der Dialysevorrichtung, um 
dadurch eine Beziehung fiir die Blutpumpe zwischen 30 
einem hergeleiteten Eingangskalibrierungsdruck P c in 
der arteriellen Leitung und einem bekannten Fluidvolu- 
mcn hcrzuleiten, das mittels der Blutpumpe pro Um- 
drehung bei dem hergeleiteten Eingangsdruck bewegt 
wird, und 35 
Einstellen der Geschwindigkeit der Blutpumpe wah- 
rend einer nachfolgenden Dialysesitzung der Dialyse- 
vorrichtung, um einen im Wesentlichen konstanten 
Blutfluss durch den extrakorporalen Kreislauf zu errei- 
chen, ohne Riicksicht auf Anderungen des Eingangs- 40 
druckes der arteriellen Leitung wahrend der Anwen- 
dung der Dialysevorrichtung. 

17. Verfahren nach Anspruch 16, wobei der Schritt des 
Kalibrierens in der in Anspruch 8 beschriebenen Weise 
ausgefiihrt wird. 45 

18. Verfahren nach Anspruch 16, wobei der Schritt des 
Einstellens fur wenigstens eine Minute wahrend der 
Behandlung eines Patienten wahrend der nachfolgen- 
den Dialysesitzung ausgefiihrt wird. 

19. Verfahren nach Anspruch 16, wobei der Schritt des 50 
Einstellens fiir wenigstens 10 Minuten ausgefiihrt wird. 

Hierzu 3 Seite(n) Zeichnungen 
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